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"Procede et systeme de gestion de qualite dans 
des processus therapeutiques" 
DE SCRIPTION 

La presente invention concerne un procede de gestion 
de qualite dans des processus therapeutiques. Elle vise 
egalement un systeme pour sa mise en oeuvre. 

Les nouveaux protocoles therapeutiques intervenant 
au niveau des cellules et des genes impliquent un hauc 
niveau de fiabilite et de securite du fait de la 
complexite des operations effectuees, du nombre d'etapes 
et d' intervenants impliques dans le protocole. 
L ' exigence de qualite est d'autant plus cruciale que ces 
nouvelles therapies visent les briques elementaires des 
etre humains et font d'ailleurs l'objet d'une vigilance 
justifiee de la part des autorites sanitaires. 11 esz 
par ailleurs indispensable de garantir une tragabilite 
totales des prelevements. 

Des kits de therapie cellulaire, par exemple le kit 
MAK™ produit par la societe IDM, sont actuellement mis 
au point pour etre fournis a des laboratoires charges de 
realiser des traitements sur des prelevements cellulaires 
effectues sur des patients pour lesquels des clinicians 
ont prescrit ce protocole therapeutique . Les cellules 
ainsi traitees sont reinjectees sur ces patients. 

Dans ces processus therapeutiques, sont traites a la 
fois des elements biologiques et des objets physiques: 
les poches de prelevement associees chacune a un patient 
et des informations: des donnees associees a ces poches 
et indicatives notamment des intervenants et de 1 1 etat 
d'avancement du processus. 

Les etapes de traitement des poches de cellules sor.c 
soumises a des procedures operatoires standard (SO?: 
"Standard Operating Procedure") totalement codifiees. Le 
respect de ces procedures garantit une qualite de 
traitement requise pour etre agree. Cependant , la 
complexite de ces procedures, la participation ce 
plusieurs entites parties prenantes aux processus ce 
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traitement, la necessite de rationaliser la gestion de 
processus therapeutiques de plus en plus automatises et 
le souci de vigilance exprime par les autorites 
sanitaires, ont conduit au constat qu'il n'est pas 
5 . possible de segmenter la responsabilite de la gestion de 
la quality des processus therapeutiques en ne comptant 
que sur chaque intervenant isole dans le processus 
therapeutique . 

Le but de 1' invention est de proposer un procede de 

10 gestion de qualite qui garantisse une totale coherence 
dans la quete de securite et de tragabilite tout au long 
des differentes etapes du processus therapeutique. 

Cet objectif est atteint avec un procede de gestion 
de qualite dans un processus therapeutique, ce processus 

15 therapeutique comportant des etapes de prelevement de 
cellules sur un patient, un traitement specif ique de ces 
cellules selon un protocole de traitement specif ique , et 
une reinjection sur ce patient desdites cellules ainsi 
traitees. 

2 0 Suivant 1 ! invention, le procede comprend: 

- des etapes d f identification des entites impliquees 
dans le processus therapeutique, 

des etapes de validation sequentielle et 
conditionnelle des etapes du processus therapeutique, et 

2 5 - des etapes de controle de qualite dans lesquelles des 

donnees acquises au cours desdites etapes de validation 
sont traitees pour fournir des informations sur la 
qualite de realisation dudit processus therapeutique, 
lesdites etapes d 1 identification, de validation et de 

3 0 controle etant realisees pour chaque lot de prelevement 

.effectue sur un patient dpnne . _ 

Ainsi, avec le procede selon 1' invention, il devient 
possible d' assurer le controle et le suivi de processus 
therapeutiques complexes impliquant plusieurs entites et 
35 exigeant une tracpabilite totale. 

Un atout majeur du procede de gestion de qualite 
selon 1 ! invention reside en effet dans le fait qu'il est 
congu autour de 1 ' idee qu 1 a chaque patient est associe 



un lot, et qu'il s'agit de suivre systematiquement ce 
lot et les donnees qui lui sont attachees tout au long 
du processus. En particulier, les procedures 
d' exploitation standard (SOP) peuvent etre suivies et 
validees, garantissant un haut niveau de tragabilite , de 
fiabilite, et de securite. 

Lorsque le procede de gestion de qualite selon 
1' invention est mis en oeuvre dans un processus 
therapeutique impliquant plusieurs entites, 

eventuellement distantes, et est associe a une procedure 
operatoire standard de preparation comportant une 
succession d' etapes f onctionnelles , ce procede comprend 
alors de preference: 

- des etapes de validation associees respect ivement 
a chacune des etapes f onctionnelles , le passage d'une 
etape de validation a 1' etape de validation suivante 
etant conditionne par des resultats d'un traitement de 
donnees collectees au cours de cette etape de 
validation, et 

une etape de traitement des informations et 
donnees collectees dans les differentes etapes de 
validation, pour emettre une certification finale d'une 
preparation realisee selon la procedure operatoire 
standard et/ou une liste des irregularites detectees au 
cours de cette preparation. 

Dans un mode prefere de realisation de 1' invention, 
la validation de la certification finale est 
conditionnee a l 1 entree d'un mot de passe de validation. 

Le procede de gestion de qualite selon 1' invention 
est avantageusement mis en oeuvre sous la forme d'un 
logiciel installe sur un systeme de traitement 
d' informations . A chaque etape de validation est 
associee au moins une page-ecran accessible sur des 
moyens de visualisation d'au moins un poste de travail 
connecte au systeme de traitement d ' informations . 

Chaque page-ecran comprend un champ 

d ' identification codee d'un patient auquel correspond le 



lot de prelevement soumis a la procedure operatoire 
standard. 

On peut avantageusement prevoir que la sortie de 
certaines des etapes du procede soit conditionnee a 
1 1 impression de pages-ecrans correspondant a ces etapes. 

Lorsqu'il s f agit d'un procede de gestion de qualite 
mis en oeuvre dans un laboratoire de preparation 
recevant d'au moins une entite exploitante des kits 
therapeutiques , ce procede comprend alors en outre des 
etapes pour controler le transf ert de ces kits . 

Lorsque le laboratoire de preparation est en 
relation avec un service de cytapherese, le procede de 
gestion de qualite comprend en outre des etapes pour 
controler la reception de poches de cytapherese. 

Suivant un autre aspect de 1' invention, il est 
propose un systeme de gestion de qualite pour la mise en 
oeuvre du procede selon 1' invention. Ce systeme de 
gestion de qualite peut en outre voir ses fonctions 
etendues a la gestion d'autres secteurs du laboratoire 
de preparation impliques dans le processus 
therapeutique. Par ailleurs, ce systeme est de 
preference connect e a un reseau de communication, ouvert 
ou ferme, pour echanger des donnees avec d'autres 
entites impliquees dans un processus therapeutique. 

L* invention concerne un systeme de gestion de 
qualite permettant le parametrage d'autres processus 
similaires de preparation protocolaire therapeutique et 
ensuite leur controle et gestion au sein du meme 
systeme . 

D'autres part icularites et avantages de 1' invention 
apparaitront encore, dans la description ci-apres. Aux 
dessins annexes donnes a titre d'exemples non 
limitatifs: 

- la figure 1 illustre un systeme de gestion de 
qualite selon 1 1 invention organise autour d'un 
exploitant ; 



- la figure 2 illustre une organisation de gestion 
de qualite impliquant plusieurs processus 
therapeutiques ; 

- la figure 3 represente les differentes etapes d f un 
processus therapeutique auquel est associe un 
procede de gestion de qualite selon 1' invention; 

- la figure 4 illustre les etapes essentielles du 
logiciel implementant le procede de gestion de 
qualite selon 1' invention; 

- la figure 5 represente schematiquement une page- 
ecran off rant 1' ensemble des etapes de gestion de 
qualite ; 

- la figure 6 represente schematiquement une page- 
ecran correspondant a une etape de preparation 
d'un serum autologue; 

- la figure 7 represente schematiquement une page- 
ecran correspondant a une etape de controle 
bacteriologique ; 

- la figure 8 represente schematiquement une page- 
ecran correspondant a une etape de saisie de 
resultats de tests de controle de qualite; 

- la figure 9 represente schematiquement une page- 
ecran correspondant a une etape d' analyse 
retrospective ; 

- la figure 10 represente schematiquement une page- 
ecran correspondant a une etape de certification 
finale ; 

- la figure 11 represente schematiquement une page- 
ecran correspondant a une etape de listage des 
irregularites ; et 

- la figure 12 represente schematiquement une page- 
ecran correspondant a une etape de transfert du 
laboratoire de preparation vers le centre de 
traitement . 

On va maintenant decrire un exemple de mise en 
oeuvre du procede selon 1' invention, dans le domaine de 
la therapie cellulaire. 
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Les parties impliquees dans 1 1 exploitation du 
procede selon 1 ' invention sont, en reference a la figure 
1: 

une entite EX controlant 1 ' exploitation du 
5 procede selon l 1 invention et diffusant des kits 
therapeutiques KT, 

- des centres de traitement CT, CTi, CTn animes par 
des cliniciens CL, CLi , CLn qui, pour leurs patients PA, 
PAi, PAn, prennent 1' initiative de la raise en route de 

10 protocoles therapeutiques, 

- des laboratoires de preparation LI, Li, Ln qui 
preparent , analysent et conditionnent les produits 
utilises dans ces protocoles therapeutiques, 

- des services de cytapherese CY, CYi , CYn charges 
15 des prelevements et reinject ions sur les patients, 

des laboratoires de controle bacteriologique CB, 
CBi, CBn, et 

eventuellement des centres de retrait CR distincts 
de 1' entite d ' exploitation EX. 
20 Les etapes principales du processus therapeutique 

controle par le procede de gestion de qualite selon 
l 1 invention sont precisees dans plusieurs exemples 
illustres schematiquement en figure 1. 

Dans une premiere configuration rencontree dans 
25 1 ' exploitation du procede selon 1' invention et decrite 
sequentiellement en figure 3, 

- 1/ un clinicien CL en charge (0) d'un patient PA 
au sein d f un centre de traitement CT, emet un diagnostic 
DI et decide de contacter un laboratoire de preparation 

30 LI pour la mise en route d'un ou plusieurs protocoles 
destines a son patient, _ 

- 2/ ce laboratoire LI contacte alors l 1 entite EX 
exploitante du protocole therapeutique procede pour 
qu'elle lui fournisse des kits therapeutiques 

3 5 correspondant a ce protocole, 

3/ le laboratoire LI contacte egalement un 
service de cytapherese CY en vue d' organiser un 



prelevement de plasma sur la patient; un prelevement PR 
est effectue sur le patient; 

4/ le laboratoire LI recpoit de l'entite 
exploitante EX ou d'un centre de retrait le kit 
therapeutique KT et une fiche de cytapherese associee; 
la ou les procedures d 1 exploitation standard (SOPs) sont 
alors initiees, 

5/ le laboratoire LI recjoit du service de 
cytapherese CY des poches de prelevement; 

- 6/ le contenu de ces poches est traite (TR) par 
le laboratoire suivant une procedure operatoire standard 
SOP et sous controle du procede de gestion de qualite 
selon 1 ! invention, 

- 7/ puis, lorsqu'une certification finale F est 
accordee, les poches traitees accompagnees des documents 
necessaires sont transmises au clinicien qui fait 
realiser une reinjection RI sur le patient, 

8/ des informations de suivi post-reinj ection 
sont saisies (7 1 ) et communiquees a l'entite exploitante 
EX. 

L ! entite exploitante se trouve au coeur du 
processus therapeutique et maitrise le controle de la 
qualite et garantit la trac^abilite indispensable pour ce 
type d ' operations . Le procede de gestion de qualite esc 
intimement lie a la procedure operatoire S0P1 mise en 
oeuvre dans le laboratoire LI, mais il peut egalemenc 
etre implique dans la gestion G de ce laboratoire. 

Dans une autre configuration possible 

d' exploitation du procede de gestion de qualite selon 
1 ! invention, une partie des entites intervenant dans le 
processus therapeutique est integree sur un seul site. 
Ainsi, le laboratoire Li en charge de la preparation 
peut par exemple inclure le centre de traitement CTi ec 
ses cliniciens CLi en charge de patients PAi et des 
services de cytapherese CYi, le controle bacteriologique 
etant assure par un laboratoire exterieur CBi. Le 
procede de gestion de qualite selon 1' invention peut: 
alors etre mis en oeuvre a la fois pour suivre la 
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procedure operatoire SOPi et pour assurer la gestion de 
qualite Gi au sein des autres entites CYi , CTi . 

On peut egalement prevoir que la distribution des 
kits . therapeutiques ne soit pas directement assuree par 
5 l'entite exploitante Ex mais soit confine a un centre de 
retrait CR avec lequel un laboratoire de preparation Ln 
est en contact pour la fourniture des kits. Le procede 
d e gestion de qualite selon 1' invention assure alors le 
suivi de la procedure SOPn et la gestion Gn de ce 
10 laboratoire de preparation qui est egalement en contact 
avec un laboratoire de controle bacteriologique CBn, un 
laboratoire de cytapherese et un ou plusieurs centres de 
traitements CTn auxquels sont attaches des cliniciens 
CLn et leurs patients PAn . L'entite d 1 exploitation Ex 
15 regoit de chaque laboratoire de preparation des 
informations relatives a la gestion de qualite des 
procedures operatoires et au controle post-reinj ection . 
Ces donnees sont traitees, analysees et eventuellement 
transmises a une autorite de tutelle AT. 
20 Le procede selon 1 1 invention peut etre mis en 

oeuvre pour la gestion de la qualite de plusieurs 
protocoles therapeutiques, comme l'illustre la figure 2. 

Plusieurs protocoles therapeutiques peuvent etre 
exploitee par autant d 1 entites d ■ exploitation EXa, EXb 
25 controlant chacune un reseau Ra, Rb de laboratoires de 
preparation L a#1 , L S/2 , L a ,3' L a,i' L a,i+i' L a ( N' L b,i' L b,2* 
Lb,3^ ^b,i> L b#i+lff L b ,i + 2^ L brM . Ces laboratoires 
effectuent des preparations pour des centres de 
traitement CT de patients PA et sont tous equipes de 
30 logiciels implementant le procede de. gestion de qualite 
selon 1» invention. Les entites d ' exploitation EXa, EXb 
fournissent les laboratoires en kits therapeutiques, 
assurent une supervision des operations de preparation 
effectuees par les laboratoires, collectent des donnees 
3 5 de gestion de qualite et en referent par exemple a une 
autorite de tutelle AT. 

Les outils de traitement d 1 informations mis en 
oeuvre avec le procede de gestion de qualite peuvent en 



outre assurer d'autres fonctions de controlei et de 
traitement, comme l ! illustre le schema de la figure 4. 
Ainsi, le procede de gestion de qualite selon 
1' invention off re a l'operateur une barre de commandes 
BC ouvrant notamment acces aux f onct ionnalites 
suivantes : 

une f onctionnalite Guide, qui comprend un 
ensemble d ' informations sur les techniques mises en 
oeuvre dans le processus therapeutique, notamment sous 
la forme de sequences animees SA, SA1 , SA2,.., SAm ou de 
sequences video; 

un suivi complet sequentiel des procedures 
operatoires standards (SOPs) qui constitue le coeur du 
logiciel materialisant le procede selon 1' invention; cet 
element logiciel EL comprend notamment un ensemble de 
pages-ecrans PO, PE1, . . , PEn qui sont consultees 
sequent iellement et renseignees par l'operateur; 

une gestion et un archivage DB des donnees 
collectees au cours de 1 1 exploitation du procede de 
gestion de qualite; 

- une gestion LM du laboratoire de preparation qui 
peut inclure une gestion des stocks SM, une gestion des 
personnels PM integrant notamment des besoins en 
formation et en evaluation permanente de ces personnels, 
une gestion OM des entrees-sorties, et une gestion 
automatisee GM des procedures operatoires standards; 

une f onctionnalite reseau NM pour gerer les 
communications du laboratoire LI avec les autres entites 
intervenant dans les protocoles therapeutiques , 
notamment avec des laboratoires de controle 
bacteriologique CB, avec des centres de traitement CT, 
des services de cytapherese CY, une entite 
d' exploitation EX, un centre de retrait CR et une 
connexion XT a d'autres reseaux. 

On va maintenant decrire les etapes principales du 
procede de gestion de qualite selon l 1 invention, en 
reference aux pages-ecrans correspondantes rencontrees 
par les operateurs. On considere ici que le procede de 
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ges'tion de qualite selon l 1 invention est mis en ouvre 
sous la forme d'un logiciel installe sur un poste de 
travail informatique au sein d'un laboratoire de 
preparation. 

5 A la mise en route du procede selon 1* invention, un 

controle d'acces est realise suivant les techniques 
connues en ce domaine, par exemple la requite d ! un mot 
de passe et sa verification; le mot de passe ou code 
peut etre regulierement valide par des tests d'auto- 

10 evaluation des connaissances de 1 ' utilisateur a l ! aide 
d'un programme interactif. 

L'operateur est ensuite sollicite, dans une page- 
ecran d'accueil, pour fournir des donnees 
d» identifications des differentes parties impliquees 

15 dans le processus therapeutique auquel est associe le 
procede de controle selon 1' invention. 

A titre d' exemple non limitatif, dans le cas du 
protocole MAK™ de therapie cellulaire, sont demandeea. a 
l'operateur les informations sur les entites suivantes:. 

20 - le clinicien, 

- le laboratoire en charge de la preparation du 
protocole MAK™, 

le laboratoire en charge du controle 
bacteriologique , 
25 - le laboratoire en charge de l'apherese, 

- le centre de traitement . 

A chaque demande d ' information sur une entite 
participant au protocole, est associee une page-ecran 
dont les points critiques doivent etre integralement 

30 renseignes par l'operateur pour pouvoir passer a la 
page-ecran suivante, ceci a des fins de securite et de 
tragabilite. II est a noter que chaque page-ecran 
comporte une identification codee d'un patient. 

On va maintenant decrire plusieurs exemples de 

35 pages-ecrans congues pour chacune des etapes du module 
SOP du procede de gestion de qualite selon 1' invention, 
en reference aux figures 5 a 12. N'est presente ci- 
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dessous qu'un nombre limite de pages-ecrans 
caracteristiques du procede. 

Une page-ecran PO (Fig. 5) fournit a l'operateur du 
procede une table des matieres E, et les coordonnees RM 
5 du laboratoire en charge de la preparation, notamment le 
nom LA de ce laboratoire, son adresse postale AD, ses 
coordonnees telephone TL, fax FA et courrier 
electronique EM ainsi que le nom CL de la personne en 
charge des preparations. La page-ecran PO contient en 
10 outre des date DD, DF de debut et de fin des 
preparations, et des champs d 1 identification essentiels 
pour le procede de gestion de qualite selon 1* invention; 

- un intitule ST de 1' etude, 

- un numero de lot LN, 

15 - un numero BC de code-barre d'apherese, 

- un code "patient" CP. 

Cette page-ecran PO, comme d'ailleurs toutes les 
pages-ecrans developpees pour le procede selon 
l 1 invention, utilise un interface graphique et les 

20 differentes parties El, E2 , . . , Ei , . . En du logiciel 
peuvent etre selectionnees au moyen d'une souris . La 
page-ecran peut etre refermee en actionnant une commande 
CA d ' annulation . La saisie des informations peut etre 
faite par clavier, par souris, par la voix ou tout autre 

25 moyen de saisie permettant a l'operateur de travailler 
dans les conditions operatoires appropriees, notammenc 
d'asepsie. 

Apres une page-ecran (non representee) 

r t correspondant aux parametres de 1'etape de ret rait d'un 

3 0 kit de traitement, l'operateur du procede de gestion de 
qualite doit renseigner une page-ecran PEi correspondant 
a la preparation d'un serum autologue. Cette page-ecran 
comprend, a titre d f exemple non limitatif, un intitule 
EP, le rappel du code patient CP et de la date D, et une 
35 suite d ' instructions operat ionnelles SI, S2,.., Sj,..Sn 
qui doivent etre realisees sequentiellement . A chacune 
de ces instructions peuvent etre associees des donnees a 
saisir par l'operateur. Lorsque 1' ensemble de ces 



operations a ete realise, la selection d'une touche de 
validation VA commande la fermeture de la page qui n'est 
confirmee qu'a la condition que toutes les instructions 
aient ete effectuees. 

Des etapes de controle bacteriologique sont prevues 
tout au long du processus de preparation. La page-ecran 
EB (Fig. 7) correspond a 1'une de ces etapes de controle 
bacteriologique. Elle comprend generalement un en-tete 
incluant un intitule EC, un rappel de 1 1 etude ST, du 
code patient CP et de la date D, un module RM indiquant 
les coordonnees du laboratoire responsable de la 
preparation et le numero de lot LN, et un module BS 
rassemblant . des donnees relatives au controle 
bacteriologique, notamment I'adresse AB du laboratoire 
charge du controle bacteriologique, 1 ! indication OB d'un 
operateur de ce controle, les resultats TB d'un ensemble 
de tests de controle bacteriologique et la date DB ; de 
ces tests. Cette page-ecran EB comprend en outre une 
information AL sur le caractere obligatoire .de 
l 1 impression de cette page-ecran. Un icone de commende 
d f impression PR est prevu a cet effet. 

Lorsque toutes les etapes de la procedure 
operatoire standard SOP ont ete executees, une page- 
ecran ER rassemble un ensemble de resultats de tests- de 
qualite qui doivent etre saisis pas 1' operateur. Cette 
page-ecran ER, comprend un en-tete semblable comport ant 
un intitule PR, un rappel du code patient CP et la date 
d 1 operation D, et un tableau enumerant une suite de 
tests quantitatifs CT a chacun desquels est associe un 
champ "resultat" RE qui doit etre renseigne par 
1' operateur, et un champ "normes" contenant les valeurs 
maximales ou minimales constituant les normes. Un icone 
BA permet a 1 ' operateur de revenir sur des pages -ecrans 
precedentes . 

Une page-ecran EA (Fig. 9) d" analyse retrospective 
doit etre renseignee par 1' operateur a 1' issue de la 
reinjection des cellules traitees. Cette page-ecran EA 
contient un en-tete incluant un intitule RA de I'etape, 
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le code patient CP et la date D, et un' tableau 
regroupant, pour un ensemble EXA d'examens PH, CX, CS, 
BS pratiques apres reinject ion, des resultats RE qui 
doivent etre saisis par l'operateur et, en face de 
5 chaque resultat, la norme NO correspondante . 

La certification finale d'une preparation est 
obtenue a partir d ! une page-ecran specif ique EC (Fig. 10) 
qui, outre I'en-tete d' identification incluant un 
intitule FC, le code patient CP et la date D, comporte 

10 une declaration CF de certification finale fournissant 
des resultats RF quantitatifs et qualitatifs 
signif icatif s pour des grandeurs et caracteristiques 
physiologiques CF : nombre de cellules, viabilite, 
pourcentage, sterilite. Suit une declaration de 

15 certification finale DC dans laquelle il est indique par 
Oui (Y) ou par Non (N) si la certification finale est 
ef f ectivement accordee a cette preparation. Un icone 
d f alarme AI invite l'operateur a consulter une page- 
ecran EI (Fig. 11) listant les irregularites detectees au 

2 0 cours du processus. Sur la page-ecran EC de 
certification finale, un icone specif ique PC permet a 
l'operateur de passer a la page-ecran ET (Fig. 12) de 
transfert de la preparation vers le centre de 
traitement. Par ailleurs, il est normalement prevu une 

25 commande d' impression PR, une commande de validation VA 
et une commande d'annulation CA. II est a noter que 
cette page-ecran de certification EC ne peut etre 
validee qu' apres saisie et verification d'un mot de ^ 
passe, pour des raisons de securite de la certification. T * 

30 La page-ecran EI d 1 irregularites comporte un en- 

tete incluant un intitule LI, le rappel du code patient 
CP, de la date D, de 1' etude ST et du numero du lot LN. 
Suit une liste 11-14 d ' irregularites detectees au cours 
du processus avec . mention des remedes qui y ont ete 

35 apportes . Cette page-ecran EI comporte en outre une 
indication NI du nombre d ' irregularites verifiees et une 
indication TI du nombre total d ' irregularites . Un 
message IN invite l ! operateur a consulter la page-ecran 
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correspondant a une irregularite donnee en effectuant un 
double-clic a 1 ■ aide de la souris sur 1 ' irregularite 
visee . 

Apres consultation eventuelle de cette page-ecran 
d' irregularites, l'operateur peut alors consulter et 
traiter la page-ecran ET de transfert vers le centre de 
traitement. Cette page-ecran comporte, outre un en-tete 
incluant un intitule, le rappel du code patient CP, de 
1' etude ST et de la date D, d'une part un ensemble de 
donnees LAB caracterist iques du laboratoire responsable 
de la preparation, et d ! autre part les coordonnees TC du 
centre de traitement auquel est destinee la preparation. 

Les caracteristiques LAB incluent pour le 
laboratoire, le nom LA, l'adresse postale AD, les 
coordonnees telephoniques et fax TL, FA, le nom CL de la 
personne en charge de la preparation. Les informations 
TC relatives au centre de traitement incluent son 
intitule TR, son adresse AD, ses numeros de telephone et 
de fax TL, FA et le nom PI de la personne en charge de 
ce traitement. 

Un message MA alerte l'operateur sur 1' obligation 
d'imprimer cette page-ecran. qui comprend en outre, par 
exemple en bas de page, des informations relatives aux 
operations d' envoi et de reception. Ainsi, les ligries 
d» envoi EN et de reception ER doivent etre renseignees 
par l'operateur pour les champs suivantes : dates DS, DR; 
heures TS, TR et personnes responsables PS, PT . 

Bien sur, 1 ! invention n'est pas limitee aux 
exemples qui viennent d'etre decrits et de nombreux 
amenagements peuvent etre apportes a ces exemples sans 
sortir du cadre de 1 ! invention. Ainsi, ce procede peut 
etre applique au controle et au suivi de qualite dans 
bien d'autres domaines que celui de la therapie 
cellulaire. II peut en outre etre integre dans des 
procede d ■ automatisation de laboratoire. Le procede 
selon 1' invention s'inscrit egalement dans les 
preoccupations actuelles de biovigilance et de 
pharmacovigi lance . 



R SVE NPIC Z VTIONS 



1. Procede de gestion de qualite dans un processus 
therapeutique, ce processus therapeutique comportant des 
etapes de prelevement de cellules sur un patient, un 
traitement specifique de ces cellules selon un protocole 
de traitement specifique, et une reinjection sur ce 
patient desdites cellules ainsi traitees, caracterise en 
ce qu 1 i 1 compr end : 

des etapes d ' identification des entites impliquees 
dans le processus therapeutique, 

des etapes de validation sequentielle et 
conditionnelle des etapes du processus therapeutique, et 
- des etapes de controle de qualite dans lesquelles des 
donnees acquises au cours desdites etapes de validation 
sont traitees pour fournir des information sur la 
qualite de realisation dudit processus therapeutique, 
lesdites etapes d ' identification, de validation et de 
controle etant realisees pour chaque lot de prelevement 
effectue sur un patient donne . 

2. Procede de gestion de qualite selon la revendicat ion 
1, dans un processus therapeutique impliquant plusieurs 
entites, eventuellement distantes, et etant associe a 
une procedure operatoire standard de preparation 
comportant une succession d 1 etapes f onctionnelles , 
caracterise en ce qu'il comprend : 

- des etapes de validation associees respect ivement 
a chacune des etapes f onct ionnelles , le passage d'une 
etape de validation a 1 ' etape de validation suivante 
etant conditionne par des resultats d'un traitement de 
donnees collectees au cours de cette etape de 
validation, et 

une etape de traitement des informations et 
donnees -collectees dans les differentes etapes de 
validation, pour emettre une certification finale d'une 
preparation realisee selon la procedure operatoire 



standard et/ou une liste des irregularities detectees au 
cours de cette preparation. 

3. Procede selon la revendication 2, caracterise en ce 
que la validation de la certification finale est 
conditionnee a 1 1 entree d'un mot de passe de validation. 

4. Procede de gestion de qualite selon l'une des 
revendications principales, mis en oeuvre dans un 
systeme de traitement d ' informations , caracterise en ce 
qu'a chaque etape de validation est associee au moins 
une page-ecran accessible sur des moyens de 
visualisation d 1 au moins un poste de travail connecte 
audit systeme de traitement d ' informations . 

5. Procede selon la revendication 4, caracterise en ce 
que chaque page-ecran comprend un champ d ' identification 
codee d'un patient auquel correspond le lot -de 
prelevement soumis a la procedure operatoire standard.-* 

6. Procede selon l'une des revendications 3 a 4, 
caracterise en ce que la sortie de certaines des etapes 
dudit procede est conditionnee a 1 1 impression de pages- 
ecrans correspondant a ces etapes. 

7. Procede selon l'une quelconque des revendications 
precedentes, mis en oeuvre dans un laboratoire de 
preparation recevant d'au moins une entite exploitante 
des kits therapeutiques , caracterise en ce qu'il 
comprend en outre des etapes pour controler le transfert 
de ces kits. 

8. Procede selon l'une quelconque des revendications 
precedentes, mis en oeuvre dans un laboratoire de 
preparation en relation avec un service de cytapherese, 
caracterise en ce qu'il comprend en outre des etapes 
pour controler la reception de poches de cytapherese. 
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9. Procede selon l'une quelconque des revendications 
precedentes, mis en oeuvre dans un laboratoire de 
preparation en relation avec un laboratoire de controle, 
notamment de controle bacteriologique , caracterise en ce 
qu'il comprend en outre des etapes pour traiter des 
resultats de tests de controle realises sur chaque lot 
de prelevement . 

10. Systeme de gestion de qualite pour la mise en oeuvre 
du procede selon l'une quelconque des revendications 
precedentes . 

11. Systeme selon la revendication 10, mis en oeuvre 
dans un laboratoire de preparation, caracterise en ce 
qu ! il est en outre agence pour executer des taches de 
gestion au sein de ce laboratoire . 

11. Systeme de gestion de qualite selon la revendication 
10, caracterise en ce qu'il est connecte a un reseau de 
communication pour echanger des donnees avec d'autres 
entites impliquees dans un processus therapeutique . 

12. Application du procede et du systeme de gestion de 
qualite selon l'une quelconque des revendications 
precedentes, a des protocoles de therapie cellulaire. 

13. Application du procede et du systeme de gestion de 
qualite selon l'une quelconque des revendications 
precedentes, a des protocoles de therapie genique . 

14. Application du procede et du systeme de gestion de 
qualite selon l'une quelconque des revendications 
precedentes, permettant la formation continue de 
I'operateur et/ou le controle de son niveau de 
connaissance . 

15. Systeme de gestion de qualite permettant le 
parametrage d'autres processus similaires de preparation 
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protocolaire therapeutique et ensuite leur controle et 
gestion au sein du meme systeme . 
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REVENDICATIONS 

1- Procede de gestion de qualite dans un processus 
therapeutique , ce processus therapeutique comportant des 
operations de prelevement de cellules sur un patient, des 

6 operations de traitement specifique de ces cellules selon un 
protocole de traitement specifique, et une operation de 
reinjection sur ce patient desdites cellules ainsi traitees, 
ces operations de prelevement, de traitement et de reinjection 
etant soumises a une procedure operatoire standard de 
preparation comportant une succession d'etapes f onctionnelles , 

12 caracterise en ce qu'il comprend, pour chaque lot de 
prelevement effectue sur un patient donne : 

- pour chaque etape f onctionnelle, une etape de validation 
sequentielle et conditionnelle de ladite etape, le passage 
d'une etape de validation a 1' etape de validation suivante 
etant conditionne par des resultats d'un traitement de donnees 
18 collectees au cours de cette etape de validation, et 

une etape de traitement des informations et donnees 
collectees dans les differentes etapes de validation, pour 
emettre une certification finale d'une preparation realisee 
selon la procedure operatoire standard et/ou une liste des 
irregularites detectees au cours de cette preparation. 

24 

2. Procede selon la revendication 1, caracterise en ce que la 
validation de la certification finale est conditionnee a 
l'entree d'un mot de passe de validation. 

3. Procede selon l'une des revendica tions 1 ou 2 , mis en oeuvre 
30 dans un systeme de traitement d ' informations , caracterise en ce 

qu'a chaque etape de validation est associee au moins une page- 
ecran accessible sur des moyens de visualisation d'au moins un 
poste de travail connecte au systeme de traitement 
d' informations . 
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4. Procede selon la revendication 3, caracterise en ce que 
chaque page-ecran comprend un champ d 1 identification codee d'un 
patient auquel correspond le lot de prelevement soumis a la 
procedure operatoire standard. 

6 5. Procede selon l'une des quelconque des revendications 
precedentes, caracterise en ce que la sortie de certaines des 
etapes dudit procede est conditionnee a 1' impression de pages- 
ecrans correspondant a ces etapes. 

6. Procede selon 1 1 une quelconque des revendications 
12 precedentes, mis en oeuvre dans un laboratoire de preparation 

recevant d'au moins une entite exploitante des kits 
therapeutiques, caracterise en ce qu'il comprend en outre des 
etapes pour controler le transfert de ces kits. 

7. Procede selon l'une quelconque des revendications 
18 precedentes, mis en ceuvre dans un laboratoire de preparation en 

relation avec un service de cytapherese, caracterise en ce 
qu'il comprend en outre des etapes pour controler la reception 
de poches de cytapherese. 

8. Procede selon l'une quelconque des revendica tipns 
24 precedentes, mis en oeuvre dans un laboratoire de preparation en 

relation avec un laboratoire de controle, notamment de controle 
bacteriologique , caracterise en ce qu'il comprend en outre des 
etapes pour traiter des resultats de tests de controle realises 
sur chaque lot de prelevement. 

_ 30 9. Systeme de gestion _de qualite pour la mise. _en oeuvre du 
procede selon l'une quelconque des revendications precedentes. 

10. Systeme selon la revendication 9, mis en ceuvre dans un 

laboratoire de preparation, caracterise en ce qu'il est en 

outre agence pour execute: des caches de gestion au sein de ce 
36 laboratoire. 
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11. Systeme selon la revendication 9, caracterise en ce qu'il 
est connecte a un reseau de communication pour echanger des 
donnees avec d'autres entites impliquees dans un processus 
therapeutique . 

6 

12. Application du procede et du systeme de gestion de qualite 
selon l'une quelconque des revendications precedentes, a des 
protocoles de therapie cellulaire. 

13. Application du procede et du systeme de gestion de qualite 
12 selon l'une quelconque des revendications precedentes, a des 

protocoles de therapie genique. 

14. Application du procede et du systeme de gestion de qualite 
selon I'une quelconque des revendications precedentes, 
permettant la formation continue de l f operateur et/ou le 

18 controle de son niveau de connaissance . 
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